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1. 



nTn'^^'^'^''^ mitgetellt (Ja6 ihm die mit der internationalen voriaufigen PrQfung beauftraote Behord© 

^' ^^Lyi!!.""^f ^ ?"sge«'ahlten Amts wird das mtemationale Buro eine Qbersetzung des Berichts fiedoch 
nicht der Aniagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt Obermitteln. oencnis ueaocn 

4. ERINNERUNG 

f n Mnnnfln ^^^AcT^^^^fS^f^^ Anmelder vqr jedem ausgewfihlten Amt innerhalb von 

30 Monaten ab dem Pnontatsdatum (oder m manchen Amtern noch spater) bestimmte Handlunaen 

j?K H^I'ii"^ Ubersetzungen und Entrichtung nationaler GebOhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) fsiehe 
auch die durch das Internationale Buro Im Formblatt PCT/IB,901 Obermittelte Information). 

l3t einem ausgewfijilten Amt eine Qbersetzung der internationalen Anmeldung zu Qbermittein so muR diese 
P«?cTA.f,«"lf'^^ Ubersetzungen aller. Aniagen zum internationalen vorlaufigen PrOfungsberch° 2^"halten 
Imier^direM zSfolSTeT ^ Ubersetzungen anzufertigen und den betroflenen ausgewfihlten 

^^P^'^^fJ^^I},'^'^ A ®" "??'39ebenden Fristen und Erfordernissen der ausgewahlten Amter sind Band II 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. ■« oauu m 

per Anmeldor wird auf Artikel 33(5) hingewiesen, in welchem erklart wird. daB die Kriterien fiir Neuheit 
erfinderische Tattgkeit und gewerbliche Anwendbarkeit. die im Artikel 33(2) bis (4) beschrieben werden nur 
fur die Internationale voriaufige PrQfung Bedeutung haben. und daR "jeder Vertragsstaat ( ) tOr die 
Errtscheidung Qberdie Patentfahigkeit der beanspruchten Erfindung in diesem Staat zusatzliche Oder 
atawaohende Merkmale aufstellen" kann (siehe auch Artikel 27(5)). Solohe zusatzlichen Merkmale kOnnen 
:h eyJ!"^""'?" Y?" ''^r Patentierbarkelt. Erfordarnisse fOr die CMfenbarung der Erfindung sowie Klarheit 
und Stutzung der AnsprOche betreffen. ^ o«wib rMumen 
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(Artlkel 36 und Regel 70 PCT) 
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r— V / / 

lAfBi-rcDBO i/nor'CUBM sioho MItteilung Qber die Ubersenctung des InfeRKationalen 
Wtl FbHE^ vUHlatntN yoriaufigen PrOfungsberichts (F=6nmblatt PCT4PEAA16) 


intemationales Aktenzelchen 
PCTDE 03/32483 


Internationales Anmeldedatum (Tag^onatOahr) 
23.07.2003 


Prioritatsdatum (TagMonaWahr) 
08.08.2002 



Internationale Patentklassifikation (IPK) oder nationale Ktassifikatlon und IPK 
C12Q1>B8 



Anmelder 

SIEMENS AKTIENGESELLSCHAFT et al. , .. . . 



1 . Dieser intemationale vortdufige Prufungsberlcht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen PrOf ung 
beauftragten Behdrde erstellt und wird dam Anmelder gemaB Artikel 36 Qbenmittelt 



2. Dieser BERICHT unnfaBt insgesannt 5 Blotter elnschlieBHch dieses Deckblatts. 



□ AuBerdenn liegen dem Bericht ANI-AGEN bei; dabei handelt es sicli urn Blatter mit Beschreibungen. Anspruclien 
undybder Zelchnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, undA)der Blatter mit vor dieser 
Behdrde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venvaltungsrichtllnien zum 
PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



I 




Grundlage des Bescheids 


II 


□ 


Prioritat 


III 


□ 


Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbtiche Anwendbarkeit 


IV 


□ 


Mangelnde EInheitlichkeit der Erfindung 


V 


IS! 


BegrQndete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerbllchen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erkiarungen zur StOtzung dieser Feststellung 


VI 


□ 


Bestimmte angefQhrte Unterlagen 


VII 


□ 


Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 


VIII 


□ 


Bestimmte Bemerkungen zur Internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
01.03.2004 


Datum der Fertlgstellung dieses Berichts 
14.09.2004 
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beauftragten Behdrde 
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Fomibiatt PCT^PEA/409(Deckblatt)(Januar2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCTyPE 03A)2483 



I. Grundiage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der intemationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt aufeine 
Aufforderung nach Artikel 14 bin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eir)gereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalter) (Regein 70. 16 und 70. 17)): 



Beschrelbung, Seiten 

1 -7 in der ursprQnglich eingerelchten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1-12 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofem 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich unr^: 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zweci<e der intemationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veraffentlichungssprache der intemationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der intemationalen voriSufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der intemationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale voriaufige PrQfung auf der Grundiage des Sequenzprotokolls durchgefOhrt worden, das: 

□ in der intemationalen Anmeldung in schrifUlcher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der intemationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behdrde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behdrde nachtrSglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der intemationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftllchen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Andemngen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ AnsprQche. Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, Ist unter Punkt 1 hinzuwelsen; sie sind diesem Bericht 
beizufOgen.) 
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6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begrundete Feststellung nach Artikei 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und ErMarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit(N) Ja: AnsprQche 6 

Nein: Anspruche 1-5,7-12 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: AnsprQche 1-12 

Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: AnsprQche: 1-12 
.... .... <. Hein: Anspruche: ^ 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beibiatt 
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Internationales Aktenzeichen PCT/DE 03/02483 



ZuPunktV 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerbiichen Anwendbarke'rt; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

In diesem Bescheid werden folgende, im Recherchenbericht zitierte Dokumente (D) ge- 
nannt; die Nummerierung wird auch im weiteren Verfaliren beibehalten: 

D1: WO 00/31 148 (2. Juni 2000) 
D2: WO 00/43539 (27. Juli 2000) 
D3: US 5,596.038 (21 . Jariiiar 1 997) 
D4: US 5,428,076 (27. Juni 1995) 

1 .1 D1 offenbart sine liydrophile immobiiisierungssclnicht fur Biosensoren aus einem 
radikaliscii vemetzten Hydrogel auf Basis von Polyacrylamid (vgl. z.B. D1 , S. 3, Z. 
25 - S. 4, Z. 7; S. 7, Z. 7-32), wobei die Ausgangszusammensetzung Acrylamid, 
Vennetzungsmittel, Radil<alinitioator(en), wenigstens ein Comonomer mit realctiven 
Linlcergruppen (vgl. z.B. D1, 8. 7. Z. 26-30; 8. 10, Z. 13 - 8. 11, Z. 24; S. 12, Z. 1 - 
8. 15, Z. 13; S. 17, Z. 31 - 8. 19, Z. 21 ; Belspiel 6) umfasst, und nimmt somit den 
Gegenstand des Anspruchs 1 neulieitsschadllcli vonweg (Artikel 33(2) PCT). 

1 .2 D1 offenbart ebenfalls sine Immobilisiemngsschicht gemass Anspruch 2 (vgl. 
Abschnitt 1.1. oben; D1, S. 17. Z. 32 - 8. 18, Z. 33; 8. 9, Z. 14 - 33 und Belspiel 6: 
das "Prapolymer" Polyacrylamid wirkt filmblldend), weshalb auch dieser Anspruch 
im Lichte von D1 nicht neu Im Sinne des Artikels 33(2) PCT ist: 

1 .3 D1 nimmt des weiteren die Verwendung gemass Anspruch 11 neuheitsschadlich 
vonweg (D1, 8. 19, Z. 18-25; 8. 24, Z. 21-31)(Artikel 33(2) PCT). 

1 .4 D1 offenbart auch die zusStzlichen Merkmale der abhSngigen Anspruche 3-5 
(D1, 8. 10, Z. 32 - S. 11. Z. 13; AnsprOche 24-25; 8. 13, Z. 1-32; Anspruch 19), 9- 
10 und 12 (D1, 8. 9. Z. 14-33; S. 7, Z. 7-20; 8. 4, Z. 1-7; Belspiel 6) und steht 
somit auch diesen neuheitsschadlich entgegen (Artikel 33(2) PCT). 

2. D2 offenbart eine immobilisierungsschicht gemass den Anspriichen 1-5 und 7- 
12(vgl. z.B. D2, Zusammenfassung; 8. 5, 2. vollstandiger Absatz - S. 10 unten; S. 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/DE 03/02483 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 

18-21 (Beispiele 1-5); Anspruche 1-23), denen es infolgedessen an Neuheit 
mangelt (Artikel 33(2) PCT). 

3. D3 offenbart ebenfalls eine Immobilisierungsschicht gemass den Anspruchen 1-5 
und 7-10 (vgl. z.B. D3, Zusammenfassung; Sp. 5, Z. 42 - Sp. 6, Z. 27; Beispiele 1- 
12; AnsprQche 1 -22), die daher nicht neu im Sinne von Artikel 33(2) PCT sind. 

FRFINIDERISC HF TATIGKEIT 

1 . Das zusatzllche Merkmal In Anspruch 6 stellt ledlglich eine Im betreffenden 
tecHrilsche Geblet gangige'Variation dar (vgl. z.B. D4, insb. Sp. 18-22). Aus 
diesem Grunde beruht sein Gegenstand nicht auf einer erfinderlschen TStlgkeit Im 
SInne des Artikel 33(3) PCT. 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 
(PCX Article 36 and Rule 70) 



Applicant's or agent's file reference 
2002P02816WO 


vf\Tt irTiDTucT) A /-TTi-iivr ^ Notification of Transmittal of International 
FOR FURTHER ACTION preliminary Examination Report (Form PCr/IPEA/416) 


International application No. 

PCT/DE2003/002483 


International filing date {day/montli/year) 
23 July 2003 (23.07.2003) 


Priority date (day/monthfyear) 

08 August 2002 (08.08.2002) 


International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 
C12Q 1/68 


Applicant 

SIEMH>IS AKTIENGESELLSCHAFT 



1 . This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminaiy Examining Authority 
and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



This REPORT consists of a total of 

□ 



. sheets, including this cover sheet 



This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have been 
amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority (see Rule 
70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



. sheets. 



3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability: 
citations and explanations supporting such statement 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 

Certain observations on the international application 



I 


12SI 


II 


□ 


in 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


vn 


□ 


vm 


□ 



Date of submission of the demand 

01 March 2004 (01.03.2004) 


Date of completion of this report 

14 September 2004 (14.09.2004) 


Name and mailing address of the IPEA/EP 

Facsimile No, 


Authorized ofQcer 

Telephone No. 



Form PCT/IPEA/409 (cover sheet) (July 1998) 



INTERNATIONAL PREL: 



Y EXAMINATION REPORT 



Intematio^^wlication No. 

PCTnDE2003/002483 



I. Basis of the report 



1 . With regard to the elements of the international application:* 
I I the international application as originally filed 
the description: 



1-7 



pages 
pages 



, filed with the letter of 



, as originally filed 

, filed with the demand 



the claims: 
pages 



1-12 



pages 



^ , as originally filed 

as amended (together with any statement under Article 19 
, , filed with the demand 



□ 



filed with the letter of 



the drawings: 

pages 

pages 

pages 



, as originally filed 

, filed with the demand 



I I the sequence listing part of the description: 

pages 
pages 
pages 



, , filed with the letter of 



, as originally filed 

filed with the demand 



filed with the letter of 



2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority m the language in which 
the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

These elements were available or furnished to this Authority in the following language which is- 

□ the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Rule 23.1(b)). 
I — I the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

□ the language of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

3. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the international 
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing- 

□ contained in the international application in written form. 

□ filed together with the international application in computer readable form. 

□ furnished subsequently to this Authority in written form. 

□ furnished subsequently to this Authority in computer readable form. 

CU The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 
international application as filed has been furnished. 

O The statement that the information recorded m computer readable form is identical to the written sequence listing has 
been furnished. 

The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ 

the description, pages 

the claims, Nos. 

the drawings, sheets/fig 



rn This report has been established as if (some of) tiie amendments had not been made, since they have been considered to go 
— beyond the disclosure as filed, as indicated in flie Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

♦ Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
{^i^ rS?*'''^ originally filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70,16 
and 70. 17). * 

**Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 
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INTERNATIONAL PREL^^ARY EXAMINATION REPORT 


Interna^^L application No. 
PCT/^BF03/02483 


V. 


Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty. Inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 


1. 


Statement 








Novelty (N) 


Claims 


6 YES 






Claims 1 — 5 


/7-12 NO 




Inventive step (IS) 


Claims 


YES 






Claims 1 


-12 NO 




Industrial applicability (lA) 


Claims 1 


"■^^ YES 






Claims 


NO 


2. 


Citations and explanations 








This report makes reference to the following documents (D) 




cited in the search 


report; the same numbering will be 




used throughout the 


procedure : 





Dl: WO 00/31148 (2 June 2000) 

D2: WO 00/43539 (27 July 2000) 

D3: US 5,596,038 (21 January 1997) 

D4: US 5,428,076 (27 June 1995). 



NOVELTY ; 



1.1 Dl discloses a hydrophilic immobilization layer for 
biosensors that is made of a radically crosslinked 
hydrogel based on polyacrylamide (cf . for example, 
Dl, page 3, line 25 to page 4, line 7; page 7, lines 
7-32) , the starting composition comprising 
acrylamide, crosslinking agents, radical 
initiator (s) , at least one comonomer with reactive 
linker groups (cf . for example, Dl, page 7, lines 
26-30; page 10, line 13 to page 11, line 24/ page 
12, line 1 to page 15, line 13; page 17, line 31 to 
page 19, line 21; example 6), and is therefore 
prejudicial to the novelty of the subject matter of 
claim 1 (PCT Article 33(2)) . 
FonnPCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) " 



I 



INTERNATIONAL PRELjAlARY EXAMINATION REPORT 



Internal 
PCT 



^application No. 
03/02483 



1.2 



Dl likewise discloses an immobili25ation layer 
according to claim 2 (cf . section l.i above; Dl, 
page 17, line 32 to page 18, line 33; page 9, lines 
14-33 and example 6: the "prepolymer" polyacryl amide 
has a film- forming effect) , and therefore this claim 
likewise lacks novelty over Dl within the meaning of 
PCT Article 33 (2) . 



1.3 



1.4 



Furthermore, Dl is also prejudicial to the novelty 
of the use according to claim 11 (Dl, page 19, lines 
18-25; page 24, lines 21-31) (PCT Article 33(2)). 

Dl also discloses the additional features of 
dependent claims 3-5 (Dl, page 10, line 32 to page 
11, line 13; claims 24-25; page 13, lines 1-32; 
claim 19), 9-10 and 12 (Dl, page 9, lines 14-33; 
page 7, lines 7-20; page 4, lines 1-7, example 6) 
and is therefore also prejudicial to the novelty of 
these claims (PCT Article 33(2)). 



D2 discloses an immobilization layer according to 
claims 1-5 and 7-12 (cf. D2, abstract; page 5, 
second full paragraph to the bottom of page 10; 
pages 18-21 (examples 1-5); claims 1-23), which 
therefore lack novelty (PCT Article 33(2)). 



D3 likewise discloses an immobilization layer 
according to claims 1-5 and 7-10 (cf . for example 
D3, abstract; column 5, line 42 to column 6, line 
27; examples 1-12; claims 1-22), which therefore 
lack novelty within the meaning of PCT Article 
33 (2) . 
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application No. 
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INTERNATIONAL PRELl 
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pct/ 



INVENTIVE STEP 

1. The additional feature in claim 6 is merely a common 
variation within the technical field of interest 
(cf • for example D4, in particular columns 18-22) . 
For this reason, the subject matter of this claim 
does not involve an inventive step within the 
meaning of PCT Article 33(3) . 
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